
由于护工要兼顾多个科室的工作，不是每次都能随叫随到，故

有时只能任标本搁置多时后再将其送往实验室，也有的采样者

不了解此类标本须及时送检，导致很多送检大便标本已经干

燥，以致培养结果造成假阴性。（３）分泌物和无菌体液：主要问

题是医护人员无菌操作观念不强导致标本污染以上种种原因

会造成做出的病原学诊断与实际引起感染的病原菌不符，以致

造成抗菌药物运用不合理甚至耐药菌的出现或流行。

３．２　检验标本质量控制对策　加强检验科与临床的沟通和指

导工作（１）主动收集临床科室意见：检验人员经常深入临床科

室，听取临床医护人员对检验结果可靠性的评价，对检验科工

作的意见和建议，并及时改进工作。对检验结果与临床表现不

符合的，要认真核查检验过程各个环节有否人为误差，认真与

临床医师解释、沟通。（２）主动为临床提供咨询服务：制订检验

标本采集手册发放临床医护人员，做到人手一本。手册内容包

括各种检验项目的临床意义、患者准备、标本采集要求（采集容

器、采集量、抗凝管、抗凝要求）、检测时限和采集注意事项等。

３．３　加强岗前培训和继续教育工作　加强临床医护人员的检

验标本采集知识和操作技能的培训，组织学习我院检验科编写

的《临床检验掌中宝》和检验标本采集手册，特别是对新分配到

医院的医护人员和进修实习生，要进行检验标本采集方面知识

和技能的岗前培训。同时，对送检人员也需加强培训以规范标

本送检。另外，由感染管理科专职人员亲自到病房示范操作等

办法，积极向他们进行微生物实验标本采集和运送规范的知识

与操作培训，使大家重视采集和送检规范，使标本污染的可能

性减少到最低程度，提高标本送检合格率。
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·质控与标规·

两种不同生化检测系统对１３项常规生化结果的偏倚评估

罗　俊，钟浩宇，孔　婷

（四川省医学科学院／四川省人民医院城东病区检验科，四川成都６１０１１０）

　　摘　要：目的　探讨两种不同生化分析系统对１３项常规生化测定结果的可比性。方法　按ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件要求，以日立

７０８０生化分析系统为目标检测系统（比较方法），新成ＸＣ８００１生化分析系统为待评检测系统（实验方法），分别测定４０例患者新

鲜血清标本１３项常规生化指标的浓度。计算实验方法（犢）与比较方法（犡）之间的相对偏差（ＳＥ％），以ＣＬＩＡ′８８允许总误差的

１／２（１／２ＴＥａ）为标准，判断检验结果的可比性。结果　经离群值检查，所有数据均未超出可接受范围。两个检测系统１３项生化

结果的相关回归分析，狉为０．９７９２～０．９９９７（均大于０．９７５）。ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＧＧＴ、ＴＢｉｌ、Ｃｒｅａ、ＵＡ、ＴＣ、ＴＧ、Ｇｌｕ在低值、

中值及高值处的ＳＥ％均小于１／２ＴＥａ。在中值和高值处，Ｕｒｅａ、ＤＢｉｌ的ＳＥ％均小于１／２ＴＥａ；在低值处，Ｕｒｅａ的ＳＥ％为６．０％，

大于１／２ＴＥａ（４．５％），但小于ＴＥａ，临床可接受；ＤＢｉｌ在低值处的ＳＥ％为２０．５％，大于ＴＥａ（２０％），临床不可接受。结论　ＡＳＴ、

ＡＬＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＧＧＴ、ＴＢｉｌ、Ｕｒｅａ、Ｃｒｅａ、ＵＡ、ＴＣ、ＴＧ、Ｇｌｕ在日立７０８０生化分析系统与新成ＸＣ８００１生化分析系统的测定结果具

有可比性。

关键词：比对；　偏倚；　检测系统

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７３９０２

　　检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校

准品、检验程序、保养计划等的组合［１］。近年来，随着国产试

剂、校准品、质控品、分析仪器的发展和壮大，国产的检测系统

正逐步走向成熟和完善。实现同一检测项目不同检测系统检

验结果的可比性是质量管理的最终目标。强调方法学比较试

验对准确度溯源和检验结果的同一性有重要意义［２］。长期以

来，评估不同检测系统的偏差和结果的可比性一直是检验医学

关注和讨论的热点。为了解本室新引进的新成ＸＣ８００１检测

系统和原日立７０８０检测系统的检测结果是否一致，作者按照

美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）批准的ＥＰ９Ａ２文件要求

［３］对两种不同的生化检测系统的１３项常规生化结果进行方法

比对和偏倚评估。为两种检测系统的可比性提供依据。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　比对检测系统　日立７０８０全自动生化分析仪，总蛋白

（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、总胆红素（ＴＢｉｌ）、直接胆红素（ＤＢｉｌ）、天

冬氨酸转氨酶（ＡＳＴ）、丙氨酸转氨酶（ＡＬＴ）使用四川迈克试

剂。尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒｅａ）、尿酸（ＵＡ）、总胆固醇（ＴＣ）、三

酰甘油（ＴＧ）、葡萄糖（Ｇｌｕ）使用北京九强试剂。使用Ｃ．ｆ．ａ．ｓ

校准品，伯乐质控品。此检测系统已与ＲｏｃｈｅＭｏｄｕｌａｒ０２０全

·９３７２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



自动生化分析仪Ｐ１模块及其配套校准物，试剂及质控品进行

比对，结果均有一致性。并连续５年参加卫生部及四川省临检

中心室间质评，成绩合格，且室内质控日间均小于１／３ＣＬＩＡ′８８

室间质评允许误差。

１．１．２　实验检测系统　新成ＸＣ８００１全自动生化分析仪，新

成试剂，新成校准品和质控品。装机时对本检测系统进行性能

验证［３］，各项指标均能达到厂家规定的标准。

１．１．３　样本　每日常规工作后收集的本院门诊及住院患者新

鲜血清样本。

１．２　比对项目　１３个常规生化项目包括：ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＴＰ、

ＡＬＢ、ＧＧＴ、ＴＢｉｌ、ＤＢｉｌ、Ｕｒｅａ、Ｃｒｅａ、ＵＡ、ＴＣ、ＴＧ、Ｇｌｕ。

１．３　方法比对和偏倚评估

１．３．１　以日立７０８０全自动生化分析系统为比较方法，新成

ＸＣ８００１全自动生化分析系统为实验方法。按照操作规程进

行分析前仪器准备，用各自的校准品及测定质控品，并确认在

控制范围内。

１．３．２　选取４０份高、中、低值患者新鲜样本血清，有５０％的

标本浓度高于本实验室参考值范围。每天测定８份样本，连续

５ｄ。每个样本重复测定２次，前后两次按照１→８、８→１的顺

序对样品进行双份重复测定，在２ｈ内测定完毕。经过５个工

作日得到４０组数据。

１．３．３　离群值检验，按照ＥＰ９Ａ２文件，计算方法内及方法间

离群点，允许从分析数据中剔除２．５％的离群值，若检查中有

２．５％以上的离群值，则需要查找原因并重新采集数据。

１．３．４　线性回归统计，用ＥＸＣＥＬ软件做线性回归统计。得

到回归方程：犢＝ｂ犡＋ａ及相关系数。

１．３．５　目标检测系统测定范围的检验，用两个检测系统的相

关系数（狉）估计Ｘ的分布范围是否合适，如狉≥０．９７５（或狉２≥

０．９５），则认为Ｘ分布范围合适，直线回归的斜率和截距可靠。

若狉≤０．９７５（或狉２≤０．９５）必须再做实验扩大数据范围。

１．３．６　方法间的系统误差计算，将各个项目的医学决定水平

浓度代入回归方程［４］，计算Ｙ与Ｘ间的系统误差（ＳＥ％）。

１．３．７　检验结果的可比性，以美国临床实验室改进修正法案

（ＣＬＩＡ′８８）对室间质评的总允许误差（ＴＥａ）的１／２为判断依

据，判断两生化分析系统的检测结果偏倚是否可以接受［５］。

２　结　　果

２．１　两方法内和方法间的测定数据的离群值检查，均未发现

有数据超出可接受范围。因此本次实验数据全部采用。

２．２　新成系统与目标检测系统１３项生化结果的相关分析：以

目标检测系统为犡，对实验检测系统犢 进行相关与回归分析。

结果见表１（见《国际检验医学杂志》网络主页“论文附件”）。

两个检测系统间的狉＞０．９７５，说明回归统计的斜率和截距可

靠。可以用来估计系统间的ＳＥ。

２．３　将每个项目的医学决定水平浓度代入各个项目的回归方

程，计算医学决定水平处的ＳＥ％，并以≤１／２ＣＬＩＡ′８８允许总

误差（１／２ＴＥａ）为标准，来判断两个检测系统间是否具有可比

性。结果见表１（见《国际检验医学杂志》网络主页“论文附

件”）。

３　讨　　论

随着实验室认证的意识的普及，人们越来越意识到检测系

统的重要性。按照卫生部的《医疗机构临床实验室管理办法》

中规定：“医疗机构应当对床旁临床检验项目与临床实验室相

同临床检验项目常规临床检验方法进行比对”。本院在配合国

家科技部、卫生部等部门组织的“创新医疗器械产品应用示范

工程 ”工程中，引进了四川省新成生物有限公司的ＸＣ８００１的

全自动生化分析系统。新引进的检测系统所使用的校准品、检

测试剂、质控品、及检测仪器均产自四川新成，组成了新成的检

测系统。其与实验室原有的日立７０８０检测系统所使用的校准

品、试剂、及质控品和检测仪器完全不同。构成了各自独立的

检测系统。

由于不同的检测系统会对标本产生不同的基质效应［６］。

从而造成同一标本检测结果的不同偏倚。本次实验参考 ＮＣ

ＣＬＳ的ＥＰ９Ａ２文件，对两个不同检测系统做１３项常规生化

结果的比对和偏倚评估，探讨两个检测系统的检测结果是否具

有一致性，或者偏倚是否在允许范围之内。

研究结果显示，新成ＸＣ８００１检测系统与日立７０８０自建

系统之间的１１项检测结果的各个医疗决定水平处的ＳＥ％均

≤１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ。偏倚为可以接受，能得到具有一致临床

意义的检测结果。Ｕｒｅａ在低值处的 ＳＥ％＞１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＥａ，但因Ｕｒｅａ降低在临床上缺乏实际意义。故认为与目标

检测系统具有可比性。而 ＤＢｉｌ在低值水平处 ＳＥ％＞１／２

ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，中值水平的ＳＥ％接近于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，故

认为与目标检测系统不具有可比性。需要以回归方程提供的

截距和斜率的数据为依据，采取整改措施。修正作为实验方法

的ＸＣ８００１检测系统的检测结果与比对方法的日立７０８０检测

系统一致，才能保证不影响对临床诊断和患者疗效的判断。由

于日立７０８０检测系统属自建检测系统，但由于其检测结果连

续５年通过卫生部室间质评，及四川省临检中心的室间质评。

所以，我们认为该检测系统的检测结果是稳定可靠的。

另外，目前国际上对检测结果可比性的判断仍没一致的看

法［７８］，本实验中用小于或等于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ的标准对于

某些项目（ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＳＴ、ＡＬＴ、ＧＧＴ、等）而言，显得过宽。不

适用于方法学比较试验中可接受性能的判断，根据生物学变异

导出的允许偏差又显得太严，也不适宜临床应用。根据文献

［９］建议：判断同一检验项目不同检测系统检验结果的可比性

可采用以下标准：参考区间内小于１／２ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，而参考

区间外采用小于ＣＬＩＡ′８８ＴＥａ，是一个比较合适的标准。
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